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Resumo Executivo

Tecnologia: Overdenture mandibular retida por implante unitario
Indicagdo: Edentulismo mandibular

Caracterizacdo da tecnologia: Implantes osseointegravel na regido mediana da mandibula edéntula
para retencdo de uma protese total removivel retida por meio de um sistema de encaixes do tipo
macho-fémea para promover estabilidade e retencédo da prétese durante a funcao.

Pergunta: O tratamento de pacientes desdentados totais com overdenture mandibular retida por
implante unitario resulta em maior satisfacdo com a condi¢do bucal e menores impactos na qualidade
de vida em comparacdo com o tratamento com proétese total convencional?

Busca e andlise de evidéncias cientificas: Revisdo sistematica de acordo com a hierarquia de
busca de evidéncias recomendada pelo Ministério da Saude (Brasil, 2011). Foram incluidas na busca
final de estudos primarios as bases Medline (via Pubmed), Lilacs e Scopus para identificacdo de
estudos clinicos. A valiacdo da qualidade das evidéncias incluiu avaliacdo da ocorréncia de
potenciais vieses nestas publicacBes utilizando-se as ferramentas do software RevMan,
recomendacdes do Ministério da Saude adaptadas de Guyatt & Rennie e o sistema GRADE para
avaliacdo da qualidade da evidéncia e forca da recomendacéao.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: ha uma clara superioridade da overdenture
unitaria em comparacdo com a prétese total mandibular convencional, o que sugere a utilizacdo da
overdenture unitaria como alternativa viavel para pacientes com riscos cirdrgicos mais altos e/ou
condicbes de saude deficientes, tais como pacientes em muito idosos, ou em situacdes em que a
simplificacao da intervencéo é desejavel devido a restricdes financeiras.

Recomendacdes: apesar dos resultados de estudos clinicos sugerirem efeitos positivos globais da
overdenture mandibular retida por um implante, acrescentando uma nova e menos dispendiosa
alternativa de tratamento para a mandibula desdentada. No entanto, h4 necessidade de evidéncias
adicionais derivadas de ensaios clinicos randomizados rigorosamente planejados e produzidos. Com
base na identificacdo e avaliacdo das evidéncias disponiveis, o nivel de evidéncia de acordo com o
critério GRADE foi considerado moderado e a for¢ca da recomendacao é fraca em favor da tecnologia.
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Contexto (objetivo e motivacao do PTC)

O presente PTC avalia as evidéncias cientificas disponiveis sobre efetividade do tratamento com
overdenture mandibular retida por implante unitério, visando prover a melhor informacéo cientifica
disponivel para o clinico e gestores de servicos de saude e, consequentemente, prover a melhor
atenc&o a saude dos individuos desdentados totais e sua potencial incorporacéo ao Sistema Unico de
Saude. Especificamente, o0 objetivo deste PTC € analisar as evidéncias cientificas disponiveis sobre
uso de implante unitario localizado na sinfise mandibular para o tratamento com overdenture em
desdentados totais.

A importancia deste tipo de estudo é decorrente do fato de que, em geral, 0os recursos para a saude
sdo escassos e finitos, enquanto a demanda é alta e crescente, o principal desafio econdmico dos
sistemas de saude é, portanto, € fornecer a alocacao mais eficiente dos gastos em saude, oferecendo
tratamentos mais eficazes em termos de custos para aqueles que irdo alcangar os melhores
beneficios possiveis da intervencao, reduzindo o desperdicio de recursos, ineficacia, ineficiéncia e as
desigualdades em saude bucal (Maynard & McDaid, 2003). Neste contexto, sdo necessarios estudos
de avaliacé@o de tecnologias em saude que resumem as consequéncias da adogdo de uma tecnologia,
fornecendo evidéncias relevantes para as decisdes dos clinicos e dos gestores de saude (Krauss-
Silva, 2004).

O PTC visa, portanto, prover subsidios de carater informativo para a tomada de deciséo de gestores e
profissionais da saude. Para a sua elaboracdo foram seguidas as recomendagfes do Ministério da
Salde para a elaboragdo de pareceres técnico-cientificos (PTC) (Brasil, 2011). Entretanto, as
recomendacdes e conclusbes aqui apresentadas nao refletem, necessariamente, a opinidao do
Ministério da Saude ou do IATS. O presente PTC avalia as evidéncias cientificas disponiveis sobre
efetividade do tratamento com overdenture mandibular retida por implante unitério, visando prover a
melhor informacg&o cientifica disponivel para o clinico e gestores de servicos de saulde e,
consequentemente, prover a melhor

Questdo de pesquisa

Na elaboracdo deste documento foi definida a seguinte pergunta, cuja estruturacdo encontra-se
apresentada no Quadro 1. Pergunta: Para pacientes desdentados totais o tratamento com
overdenture mandibular retida por implante unitario comparado ao tratamento com prétese total
mandibular convencional apresenta melhor efetividade clinica?

Quadro 1. Pergunta estruturada para elaboragédo do PTC (questdo PICO)

Populacéo Pacientes desdentados totais

Intervencao Overdenture mandibular retida por implante unitario
Comparacéo » Protese total mandibular convencional
Desfechos » Satisfacdo com as proteses

e Impacto na qualidade de vida relacionada a saude bucal
e Complicacdes clinicas longitudinais

Tipos de estudos Ensaios clinicos




Introducao

O edentulismo € um problema de saude que reflete as condicBes de saude bucal da populacéo pois
se relaciona a varios fatores biolégicos e socioeconémicos que levam a perda de dentes, as suas
caracteristicas culturais e aos niveis de acesso aos servi¢cos odontolégicos. Sua alta prevaléncia em
certos grupos populacionais e 0s consequentes impactos funcionais, estéticos que afetam
negativamente a qualidade de vida dos individuos desafiam os profissionais de odontologia e os
servicos de saude a superarem esse cenario através de estratégias efetivas de prevencdo e
tratamento (Petersen, 2013).

A prevaléncia do edentulismo varia amplamente entre os paises e suas regides, refletindo uma
complexa rede de determinantes que inclui os modelos de oferta de servicos e de formacédo de
recursos humanos, bem como aspectos culturais e as condicdes de vida e salde da populacéo
(Moreira et al., 2011). No Brasil, a perda dentaria ainda € um problema de saude publica com alta
prevaléncia e impactos negativos na vida dos individuos, apesar da possibilidade de controle por
meio de tecnologias preventivas e reabilitadoras voltadas a promocao da saude bucal (Chaves et al.,
2010; Souza & Chaves, 2010).

No Brasil, a prevaléncia da perda dentaria € de 76,6% na populacao geral, sendo que a mediana de 6
dentes perdidos para a populacdo com 15 ou mais anos de idade. O uso de protese total na maxila
superior atinge o percentual de 0,03%, em individuos de 15 a 19 anos de idade, somente na regido
Sudeste e 0,08% nas demais regides do Brasil. Esta prevaléncia aumenta significantemente em
individuos acima de 65 anos (64,7%) na regido Sudeste e 57,9% em outras regiées do Brasil (Brasil,
2011). Dados epidemioldgicos demonstraram que houve melhoria nas condicbes de saude bucal da
populacdo adulta quanto & demanda por proteses dentarias. Contudo, o grande problema ainda se
concentra na populacdo entre 65 a 74 anos, que apresentou indice de carie médio de 27,1 em 2010
(em 2003 a média era de 27,8) com predominancia do componente perdido por carie. De 2003 para
2010 a proporc¢ao de idosos que necessitam de préteses totais caiu de 24% para 23% e de 16% para
15% para os que necessitam de préteses parciais (Brasil, 2011).

A Figura 1 mostra da proporcao de individuos desdentados na faixa etaria de 65 a 74 anos nas
capitais brasileiras e interior, de acordo com levantamento nacional de saude bucal (Projeto SBBrasil,
2010. A prevaléncia de edentulismo total na faixa etaria de 65 a 74 anos foi de 52,3%, sendo que
destes, 63,1% utiliza préotese total maxilar e 37,5% utiliza protese total mandibular (Brasil, 2011).

O panorama atual da situacdo de saude bucal da populacdo idosa brasileira deve-se também a
heranca de um modelo assistencial focado em praticas curativas e mutiladoras, o que resultou uma
realidade precaria, com auséncia de dentes e alta demanda por acesso a servicos protéticos e
demais tratamentos odontologicos. Apesar de melhorias no acesso e oferta de servigos publicos de
saude bucal, esse processo de reorganizacdo da atencdo mostra-se inconcluso. Entre os problemas,
estdo a grande demanda acumulada e as fragilidades na regionalizacdo dos servigos (Goes et al.,
2012). Isso se mostra ainda mais critico diante da Portaria 718/SAS dezembro de 2010 (Ministério da
Saude, 2010), por meio da qual o Ministério da Saude (MS) passou a financiar novos procedimentos,
incluindo o aparelho ortoddntico/ortopédico e implante dentario osseointegrado.
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Figura 1. Prevaléncia de individuos desdentados na faixa etaria de 65 a 74 anos nas capitais
brasileiras e interior, de acordo com levantamento nacional de saude bucal (Projeto SBBrasil, 2010).

Nesse cenario, um dos principais desafios € o manejo do edentulismo total mandibular, para o
gual as queixas dos pacientes quanto a retencao e estabilidade da protese total convencional sdo
mais frequentes do que para a arcada superior (Critchlow & Ellis, 2010). Além disso, ha
divergéncias na literatura quanto ao tratamento protético de escolha. Recentemente, dois
consensos de especialistas (Feine et al., 2002; Thomason et al., 2009) colocaram a protese total
overdenture sobre dois implantes como o cuidado minimo a ser ofertado ao individuo desdentado
total inferior, em substituicdo a protese convencional. Contudo, tanto as reabilitacdes com protese
total mucossuportada quanto aquelas com protese sobre implantes tém sido associadas a
beneficios e custos fisioldgicos, psicossociais e financeiros (Fitzpatrick, 2006).

Diante da importancia de se investigar o contexto da oferta de atencédo odontolégica do SUS para o
enfrentamento do edentulismo, este trabalho teve como objetivo analisar uma das opcdes de
tratamento deste agravo utilizando implantes osseointegrados.

Situacéo clinica para utilizacdo da tecnologia

Tradicionalmente, a opcao de reabilitacdo mais executada em desdentados totais é a prétese total
mucossuportada, sendo retencdo e estabilidade determinantes fundamentais para resultados de
sucesso. Grande parte dos pacientes desdentados tratados com estas préteses totais convencionais
se mostra bem adaptada as préteses e a maioria dos pacientes, especialmente os mais velhos, tém
expectativas limitadas a uma funcdo minimamente satisfatéria e sdo menos propensos a serem
candidatos a terapia com implantes (Carlsson & Omar 2010).

No entanto, uma minoria dos pacientes apresenta baixo potencial de adaptacdo devido a fatores
prognosticos que sdo multifatoriais e, em grande parte dependente de aspectos clinicos, psicolégicos
e comportamentais (Critchlow & Ellis 2010). Para estas situacdes clinicamente dificeis, especialmente
para a mandibula desdentada, tratamentos incluindo implantes dentarios sdo recomendados para
melhorar a retencéo da dentadura e estabilidade, aumentando o conforto bucal geral e funcéo.



Uma alternativa para melhorar retencao, estabilidade e consequentemente aspectos funcionais das
préteses totais inferiores em pacientes com prognéstico desfavoravel devido a morfologia do rebordo
€ a utilizacdo de implantes osseointegraveis, seja para retencdo de prétese total fixa ou para
overdentures (removivel). Porém, a definicdo do niumero de implantes necessarios para sustentar a
overdenture mandibular em pacientes com atrofia mandibular severa ainda € tema controverso na
literatura (Cordioli et al., 1997; Klemetti, 2008).

Durante os ultimos 20 anos, a utilizacdo de overdentures mandibulares retidas por quatro implantes e
barra na regido mentoniana foi o tratamento de escolha para reabilitacdo da mandibula edéntula. O
namero relativamente alto de implantes conferia a técnica certa confiabilidade, pois a perda de um ou
até dois implantes ndo colocava em risco a funcéo da protese. Contudo, percebeu-se que a taxa de
sucesso dos implantes em regido anterior mandibular era alta e 0 uso de dois ou trés implantes eram
suficientes para a retencdo da overdenture inferior (Klemetti, 2008). As altas taxas de sucesso
alcancadas nessa regido, associadas a desvantagem advinda da formacdo de hiperplasia gengival
gquando se utilizavam barras unindo os implantes, foram fatores que tornaram o uso de overdentures
com apenas dois implantes e retentores do tipo bola (O’'Ring) uma das opcdes de planejamento mais
viaveis para overdentures inferiores.

Ensaios clinicos randomizados mostraram que dois implantes na regido mandibular anterior
promoveram melhora significativa na retencdo e estabilidade das préteses totais inferiores em
pacientes com problemas de adaptacdo. A melhoria substancial desses parametros (semelhante a
gquando se utilizava um maior nimero de implantes), a sobrevida dos implantes (semelhante & quando
se utilizava também implantes em regido posterior), a simplificacdo da realizacdo do tratamento e a
menor exigéncia de condi¢cdes de saude ideais do paciente foram fatores preponderantes para o éxito
no uso de overdentures inferiores retidas por dois implantes na regido mentoniana (Rashid et al.,
2011).

Em 2002, em um simpésio realizado no Canada (McGill University, Montreal) envolvendo
especialistas em reabilitagdo oral e participantes de ensaios clinicos com tratamento protético, a
overdenture mandibular sobre dois implantes foi colocada como tratamento de escolha para o
cuidado minimo a ser ofertado ao individuo desdentado total (Feine et al., 2002). Isso foi reafirmado
em 2009, no consenso de York, elaborado durante a conferéncia anual da Sociedade Britanica para o
Estudo de Prétese Dentaria (Thomason et al., 2009).

No entanto, nos ultimos anos, a prétese mandibular retida por Gnico implante tem sido proposta como
uma alternativa aos desenhos de overdenture mais complexos. Esta abordagem de tratamento é
assumida como sendo mais simples e menos dispendiosa do que o tratamento com dois implantes.
Ela também é considerada uma opc¢do mais viavel para grupos de pacientes geriatricos, por causa de
suas demandas funcionais diminuidas e das condi¢cBes 0sseas locais mais favoraveis na regido da
sinfise, 0 que garante uma satisfatéria estabilidade primaria do implante (Codioli et al., 1997; Passia &
Kern, 2014).

Uma série de estudos clinicos mostraram resultados satisfatorios do tratamento com overdenture
mandibular unitaria no que se refere a satisfacdo do paciente e de qualidade de vida, bem como
outros resultados clinicos e radiogréficos, como a taxa de sobrevivéncia do implante, perda éssea
marginal e estabilidade longitudinal do implante (Alsabeeha et al., 2009; Kronstrom et al., 2010;
Liddelow & Henry, 2007; Liddelow & Henry, 2010), independentemente do desenho do estudo,
sistema de implante e de retencao, protocolos de carga e cirdrgico e tipo de desfechos avaliados.
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No entanto, ndo existem evidéncias definitivas para assegurar que este tratamento € superior a
prétese total convencional e/ou semelhante ao protocolo com dois implantes. Uma recente revisdo
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sobre o tratamento com overdenture retida por implante unitario reuniu evidéncias de estudos clinicos
e sugere que este tratamento poderia ser uma alternativa confiavel para pacientes idosos, em relacao
a sobrevida do implante, a satisfacdo do paciente e manutencao a longo prazo (Passia & Kern, 2014).
Da mesma forma, uma metanalise publicada recentemente comparou sobrevida do implante apés
carregamento em overdentures mandibulares de 1 e 2 de implantes e concluiu que ndo ha diferenga
significativa entre estas duas modalidades de tratamento (Srinivasan et al., 2015). No entanto, outros
desfechos relevantes ndo foram abordados nestes dois estudos de revisdo, como mudancas locais
peri-implantares (6sseas e de tecido mole) e impactos sobre a qualidade de vida relacionada a de
saude oral.

Descrigéo da tecnologia avaliada

z

O tratamento com overdenture € indicado para pacientes desdentados totais com dificuldade de
adaptacao funcional a protese total mandibular. Consiste na instalacdo de implantes osseointegraveis
na regido intermentoniana da mandibula edéntula para retengcdo de uma prétese total removivel
(Figura 1). A proétese € retida por meio de um sistema de encaixes do tipo macho-fémea que promove
estabilidade e retencdo da prétese durante a funcao.

Figura 1 — Overdenture mandibular retida por implante unitario

* Pacientes elegiveis e indicacdes

O tratamento é indicado para pacientes idosos totalmente desdentados, portadores de préteses totais
convencionais. E particularmente vantajoso para os pacientes que se queixam de dor e desconforto e
dificuldade de adaptacao devido a falta estabilidade e retencdo da protese inferior. Uma vez que tem
procedimentos mais simplificados em comparacdo com outras abordagens que usam implantes, é
uma opcdo mais viavel para pacientes idosos e/ou debilitados que tém restricbes de salde ou
condicdes sistémicas que aumentam o risco de procedimentos cirlrgicos extensos com implantes. Os
pacientes elegiveis devem apresentar um bom estado geral de salde e ter quantidade suficiente de
0sso alveolar na sinfise mandibular para receber um implante de pelo menos 9 x 3,75 milimetros
(Harder et al., 2011).

A overdenture retida por implante unitario € considerada um tratamento primario para individuos
desdentados, mas também pode ser usado como uma alternativa de transicdo para aqueles que ndo
sdo capazes de receber uma protese dentéria implante fixado devido a constrangimentos fisicos
transitorios ou restricbes financeiras. Ela também pode ser utilizada uma estratégia de tratamento
provisorio durante o periodo de cicatrizagdo de um tratamento implante fixado quando a carga
imediata ndo é possivel.



A prétese mandibular deve preferencialmente estar combinada com uma protese total superior
convencional, uma vez que é a melhor condicdo que diminui a incidéncia de carga oclusal do
implante. Além disso, o paciente deve estar adaptado as proteses atuais, que devem apresentar
contorno, adaptacdo interna, dimensao vertical, estética e oclusao satisfatorios.

* Avaliacao radiogréfica e clinica

A avaliacdo radiogréfica do local do implante inclui radiografia panoréamica e, além disso, o exame de
tomografia computadorizada para avaliar se o local do osso tridimensionalmente apresenta um
volume suficiente para receber o implante.

A opcdo inicial, de menor custo e complexidade, é a utilizagdo de um dispositivo que fornece exames
panoramicos e tomografias convencionais (Cranex Tome Unit, Soredex, Helsinki, Finlandia), com um
fator de aumento de 1,5. Os valores de exposi¢cdo s&o 60-73 kV, 8-10 mA e 15-19s para imagens
panoramicas e 60-73 kV, 1-6,4 mA e 46s para imagens transversais. Na imagem de corte transversal,
uma série de quatro fatias (CT espiral) com camada de 2 mm de espessura deve ser obtida. Um
procedimento adicional que é utilizado para ajudar a posicionar o implante é abracar uma fina tira de
folha de chumbo que define a superficie externa da prétese na posicdo de linha média, seguida pela
aquisicao da radiografia tomografica com as dentaduras in situ (Liddelow & Henry, 2007). As imagens
das seccdes mostram o volume do osso e forma do vestibulo-lingual anterior da mandibula, e a
posicdo da base da protese (Figura 2). Este procedimento fornece informacdes valiosas sobre a
forma da mandibula anterior para auxiliar o planejamento de implantes dimensfes, posicdo e de
abordagem cirdrgica.

Anamnese e exame clinico de rotina para a inser¢do do implante devem ser realizados para garantir
gque as condi¢cdes locais e sistémicas para o procedimento cirdrgico sao favoraveis. Condi¢des gerais
de saude que se opdem a uma intervencao cirirgica menor devem ser consideradas previamente.
Testes laboratoriais adicionais sdo recomendados, incluindo hemograma completo, tempo de
protrombina, o tempo de tromboplastina parcial e glicemia de jejum.

Figura 2. Cortes tomogréficos da regido anterior da mandibular obtidos com aparelho para
tomografias convencionais (Cranex Tome Unit, Soredex, Helsinki, Finlandia), mostrando as
dimensdes do sitio implantavel e a posicao e forma da protese mandibular em posicao.



« Protocolo cirargico

O protocolo cirtrgico compreende todas as medidas de rotina para a inser¢cao do implante, incluindo
verificacdo de sinais vitais, medicacdo pré e pds-operatoria, e as medidas de controle de infeccdo. O
acesso cirargico, sob anestesia infiltrativa terminal, é feito com uma pequena incisdo crestal com
retalho em envelope usando uma lamina de bisturi descartavel 15C. A sequéncia de perfuracdo para
implantes regulares de plataforma de 4.1mm comec¢a com uma broca piloto de @2,0mm a uma
profundidade de 6,0 mm, inser¢do do pino de alinhamento para verificar a trajetoria da osteotomia e
correcdo do eixo do implante, se necessario. A prétese superior em posicdo também pode ser
utilizada para avaliar o sentido de perfuracdo 6ssea. Continua-se a perfuragcdo com a broca piloto até
que a profundidade do implante selecionado e, em seguida, a broca de @ 3,0mm é utilizada para
alargar a osteotomia até a profundidade apropriada. Para implante do tipo hexadgono externo, a
plataforma deve ser colocada ao nivel da crista 6ssea, de preferéncia com fixagao bicortical.

A qualidade de estabilidade primaria do implante define o protocolo de carregamento do implante. A
carga imediata é viavel quando o torque de inser¢do final € maior do que 30 Ncm e, caso contrario, a
carga convencional € aconselhavel com 3 meses de periodo de cicatrizacdo (Liddelow & Henry,
2010). Outro parametro adicional para medir a estabilidade do implante é a andlise de frequéncia de
ressonancia (Osstell, Integration Diagnostic, Gothenburg, Sweden). Valores de quociente estabilidade
do implante (ISQ) superiores a 60 favorecem o uso de carga imediata (Liddelow & Henry, 2010).

A medicacdo poés-operatoria deve ser determinada considerando a necessidade de antibidtico e
analgésico/anti-inflamatério para o paciente individual. Na maioria dos casos, 0 acesso cirargico é
conservador e a sutura ndo € necessaria. Quando necessaria, a sutura pode ser realizada com
pontos interrompidos simples e remocdo apds 7 dias. A sutura é mais frequentemente necessaria
guando h& necessidade de extensdo da inciséo para reducéo da crista 6ssea e/ou planejamento para
criar uma plataforma 6ssea adequada para assentamento da cabeca do implante.

O protocolo de cirurgia em um Unico estagio € geralmente recomendado, mesmo quando a carga
imediata ndo é empregada.

 Procedimentos protéticos

Apbs a conclusdo dos procedimentos cirdrgicos, se forem alcancados os critérios para a carga
imediata, deve ser selecionado um pilar entre os sistemas disponiveis no mercado com base no
mecanismo de retencdo. Os critérios para sele¢cdo sao geralmente baseados na experiéncia pessoal
do protesista, custos e consideracoes relativas ao paciente, como o nivel de destreza manual (Payne
& Zarb, 2012). Attachments do tipo O'ring/bola (Figura 1), oferecem um baixo custo, facil manutencéo
e sao frequentemente recomendada, exceto quando h& uma necessidade de compensar o
alinhamento desfavoravel do implante.

A fixacao da plataforma do pilar deve ser pelo menos 1 mm acima do nivel da gengiva. Um espaco de
alivio espaco é feito na parte interior da prétese para acomodar o pilar e a matriz correspondente. A
matriz € transferida para a prétese usando resina acrilica autopolimerizavel e com as proteses
superior e inferior firmemente ocluidas na posicdo habitual e mantidas nessa posicdo até a
polimerizacgéao final da resina.

Qualquer excesso de resina acrilica devem ser aparados e o0 paciente deve ser instruido sobre a
maneira correta de insercdo e remocao da prétese total, cuidados pds-operatorios e higiene. Se
existe um desajuste significativo da overdenture em torno do pilar, geralmente devido ao desgaste
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excessivo para acomodar o sistema de retencdo ou extensa osteotomia para a regularizacao da crista
alveolar, reembasamento direto deve ser executado. O reembasamento laboratorial também pode ser
considerado ap6s a cicatrizagdo dos tecidos moles e remodelacao 6ssea.

« Seguimento, manutencao e reparos

O paciente deve manter a protese em posicdo no pdés-operatorio imediato, evitando ficar sem a
prétese, para evitar que um possivel edema dificulte a retirada e reposicionamento da protese. Assim,
um agendamento para ajuste de 1 a 3 dias deve ser feito de forma rotineira. O dentista é responsavel
pelo cuidado do paciente durante os dias seguintes apds a cirurgia, especialmente em casos de carga
imediata e, geralmente, exige um namero menor de consultas de seguimento uma vez que o paciente
ja esta adaptado as suas proteses antes da colocacdo do implante.

Ha um risco significativo de fratura da prétese total na regido perto da matriz, devido ao volume
menor de resina acrilica nesta parte da prétese (Gonda et al., 2010; Harder et al, 2012), e o refor¢o
da base overdenture é recomendado para melhorar a rigidez prevenir fratura (Grageda & Rieck,
2014). A substituicdo da matriz € necesséria sempre que 0 paciente reportar perda significativa de
retencao.

* Riscos associados a intervencao

Tal como qualquer outra cirurgia, o implante dentario acarreta alguns riscos relacionados aos
procedimentos cirdrgicos e longevidade a longo prazo. Todavia, 0s problemas que podem ocorrer sdo
de baixa incidéncia e, quando ocorrem, sdo geralmente menores e de facil tratamento. Dentre estes
riscos destacam-se a infeccdo do sitio que sofreu a intervengdo cirargica e risco de danos nas
estruturas circundantes.

As contra-indicagbes principais estdo associadas a doengas cardiacas graves, diabetes nao
controlada e radioterapia recente. Entretanto estas restricdes séo relativas e quando efetivamente
manejadas podem permitir a colocacdo do implante sem maiores problemas ou consequéncias
clinicas.

» Custos associados a intervencao

O custo de tratamentos com implantes, quando comparado com o tratamento convencional, continua
a ser uma reconhecida barreira para a utilizacdo de préteses sobre implantes. Entretanto o custo
incremental desta tecnologia que varia de 3 a 7 vezes, dependendo da modalidade de tratamento
com implantes (Zitzmann et al., 2005), ainda nao foi avaliada de forma confidvel em estudos de custo-
efetividade (Shariati et al., 2013).

e Tecnologias alternativas

Embora a maioria desses pacientes esteja satisfeita com suas proteses totais, uma parcela
significativa apresenta reclamac¢fes quanto a estética, retencdo e funcdo, especialmente para a
arcada inferior (Carlsson & Omar, 2010; Critchlow & Ellis, 2010). Com o advento da osseointegracao,
tornou-se possivel oferecer um recurso protético adicional de retencéo e estabilidade, com desfechos
mais satisfatérios em termos funcionais, estéticos e psicoldgicos: as préteses sobre implantes. No

caso de desdentados totais, as préteses sobre implantes podem ser classificadas em fixas e



removiveis, havendo variagcdes quanto ao sistema de retencdo e ao numero e disposicdo dos
implantes na arcada dentéaria (Carlsson & Omar, 2010; Fitzpatrick, 2006).

A overdenture mandibular sobre dois implantes foi colocada como tratamento de escolha para o
cuidado minimo a ser ofertado ao individuo desdentado total. Esta proposicdo foi produto de um
painel realizado durante um simpésio no Canada (McGill University, Montreal), com especialistas na
area e participantes de ensaios clinicos com tratamento protético (Feine et al., 2002) sendo
reafirmado em 2009, no consenso de York, elaborado durante a conferéncia anual da British Society
for the Study of Prosthetic Dentistry (Thomason et al., 2009).

Bases de dados e estratégia de busca

Na selecdo das bases de dados para o presente PTC foi empregada a hierarquia no processo de
busca por informacdo cientifica recomendada pelo Ministério da Saude (Brasil, 2011). Foram
acessadas as seguintes bases para identificacdo de estudos referentes a tecnologia em questéo:

1. Base de dados da Rede Brasileira de Avaliacdo Techologia e Saude - Rebrats
(www.saude.gov.br/rebrats);

2. Bases de diretrizes clinicas e recomendacdes (www.guideline.gov);

3. Bases de dados de revisbes sistematicas, relatérios de agéncias de avaliacdo de tecnologias em
saude, estudos de avaliacdo econbmica baseadas em revisdes sistematicas na literatura
(http://cochrane.bvsalud.org)

4. Busca por estudos primarios (www.pubmed.gov; WWW.SCOpUS.com;
http://pesquisa.bvsalud.org/portal/advanced/).

Como ndo foram identificados estudos nas trés primeiras bases de dados, a busca realizada para
este PTC foi restrita a bases de estudos primarios (Medline/Pubmed e Scopus).

« Estratégia de busca

Uma pesquisa sistematica da literatura foi realizada no Medline (via PubMed) e Scopus, com foco em
estudos clinicos em individuos desdentados tratados com overdenture unitaria. Foram buscados
artigos publicados a partir de 1990, sendo que a Ultima pesquisa bibliogréfica foi realizada em
fevereiro de 2015.

A estratégia de pesquisa foi estruturada com base no método "PICO": "pacientes" - individuos
desdentados; "Intervention" - overdenture mandibular com implante unitario; "Comparacao" - prétese
mandibular convencional e overdenture mandibular com dois implantes; "Desfechos" - caracteristicas
do implante e/ou peri-implantar, medidas de qualidade da reabilitacdo protética, complicacbes
protéticas e desfechos relatados pelo paciente. A descricdo detalhada das estratégias de busca
contendo termos MeSH, palavras-chave e operadores booleanos e suas combinagdes para Medline e
Scopus esta detalhado no Quadro 2. Nenhum periodo de tempo foi usado para limitar o nimero de
estudos elegiveis.



Quadro 2. Bases de dados bibliogréficas eletrénicas e estratégias de busca de acordo com os
componentes da questdo PICO.

Base de

dados Estratégia de busca

Medline | (P) #1 (Mouth, Edentulous) [MeSH] OR (Mouth, Edentulous) [tiab] OR Edentulous [tiab] OR
(via Edentulism [tiab]) OR (Toothless Mouth) [tiab] OR (Jaw, Edentulous) [MeSH] OR (Jaw,
Pubmed) | Edentulous) [tiab]

Lilacs () #2 (single*implant overdenture*) [tiab] OR (One implant) [tiab] OR (Single implant) [tiab] OR
(Midline implant) [tiab] OR (Median implant) [tiab] OR (Mandibular overdenture) [tiab]

(C) #3 (Dental prosthesis) [MeSH] OR (Dental prosthesis) [tiab] OR (Denture, complete)
[MeSH] OR (Denture, complete) [tiab] OR dentur* [tiab] OR (Complete dentur*) [tiab] OR (Full
dentur*) [tiab]

(O) #4 (Treatment Outcome) [MeSH] OR (Treatment Outcome) [tiab]) OR (Patient-reported
outcome?*) [tiab] OR (Clinical Effectiveness) [tiab] OR (Patient*Relevant Outcome?*) [tiab] OR
(Clinical Efficacy) [tiab] OR (Treatment Effectiveness*) [tiab] OR (Treatment Efficacy) [tiab] OR
(Rehabilitation Outcome*) [tiab] OR (implant failure) [tiab] OR (Dental prosthes*s failure*) [tiab]
OR (patient satisfaction) [MeSH] OR (patient satisfaction) [tiab] OR (quality of life) [MeSH] OR
(quality of life) [tiab] OR (oral health-related quality of life) [tiab]

#1 AND #2 AND #3 AND #4

Scopus (P) #1 “Mouth, Edentulous” OR “Edentulous” OR “Edentulism” OR *“Toothless Mouth” OR
“Jaw, Edentulous”

(I) #2 “Single implant overdenture” OR “One implant” OR “Single implant” OR “Midline implant”
OR “Median implant” OR “Mandibular overdenture”

(C) #3 “Dental prosthesis” OR “Denture, complete” OR “denture” OR “Complete denture” OR
“Full denture”

(O) #4 “Treatment Outcome” OR “Patient-reported outcome” OR *“Clinical Effectiveness” OR
“Patient-relevant outcome” OR *“Clinical Efficacy” OR “Treatment Effectiveness” OR
“Treatment Efficacy” OR “Rehabilitation Outcome” OR “Dental prostheses failure” OR “patient
satisfaction” OR “quality of life” OR “oral health-related quality of life”

#1 AND #2 AND #3 AND #4

» Critérios de incluséo e exclusado de artigos

Apbs a busca eletrdnica, dois revisores independentes avaliaram individualmente todos os titulos e
resumos dos estudos elegiveis. Os critérios de inclusdo incluiram: uma definicdo clara da populagéo
do estudo (desdentados totais), os tipos de intervencdo que estdo sendo testados, incluindo pelo
menos um grupo de estudo tratado com overdenture unitéria, e relatar um dos seguintes desfechos:
satisfacdo do paciente com as proteses e impactos na qualidade de vida relacionada a condi¢éo
bucal).

Estudos com baixo nivel de evidéncia tais como relatos e séries de caso foram excluidos da avaliacédo
de qualidade, uma vez que eles ndo tém suficiente validade estatistica e um baixo nivel de evidéncia
clinica. Estudos identificados como in vitro e artigos de revisédo foram excluidos da andlise. Em casos
de multiplos estudos do mesmo grupo de pacientes, somente 0 estudo mais atualizado foi incluido.
N&o houve restricdo de idioma para o estudo ser incluido na revisao.
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Para estudos que inicialmente atenderam aos critérios de inclusdo, ou quando os dados disponiveis
eram insuficientes no titulo e resumo para tomar uma decisdo clara, a versao do texto completo foi
obtida. Os textos completos de todos os estudos com relevancia potencial foram novamente
avaliados de forma independente pelos revisores, a fim de julgar se preencheram ou ndo os critérios
de inclusdo. Artigos relevantes encontrados em uma busca manual das referéncias de todos os
artigos de texto completo também foram analisados. A concordancia inter-examinadores foi avaliada
por meio do coeficiente Kappa. Ao final, qualquer discordancia entre os colaboradores sobre a
selecdo dos estudos foi decidida por consenso.

e Extracdo de dados

De cada estudo selecionado, os seguintes dados foram extraidos: desenho de estudo, periodo de
acompanhamento, numero de pacientes, distribuicdo etaria e género, sistema de implante, protocolo
cirdrgico e tipo de carregamento, sistema de retengéo, taxa de sobrevida apdés o carregamento do
implante, taxa de falha do implante no dltimo follow-up, e tipo de comparacdo (se aplicavel).
Informacgdes adicionais como primeiro autor, ano de publicacdo e localizacdo do estudo também
foram registradas.

» Avaliagédo da qualidade da evidéncia

Para a avaliacdo da qualidade dos estudos focada na qualidade metodoldgica, foi avaliado o “risco de
viés” de todos os ensaios clinicos randomizados incluidos, utilizando-se o Manual Cochrane de
Revisbes Sistematicas de Intervencdes e o software RevMan (Review Manager - RevMan - Programa
de computador Verséo 5.2 Copenhagen: Nordic Cochrane Centre, The Cochrane Collaboration 2012).
Os ensaios clinicos também foram avaliados segundo as recomendac¢fes do Ministério da Saude,
adaptadas de Guyatt & Rennie (Brasil, 2011). Para estudos de coorte e caso-controle, o risco de viés
foi avaliado por meio das Escalas Newcastle-Ottawa (NOS), uma ferramenta de avaliagdo para
avaliar a qualidade dos estudos observacionais (Wells et al., 2014).

Ao final, utilizou-se o Sistema GRADE (Guyatt et al. 2008) para graduacdo da qualidade das
evidéncias e forca das recomendacdes, além das Diretrizes Metodologicas para elaboracdo de
pareceres técnico-cientificos do Ministério da Saude (Brasil, 2011). O Sistema GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation) foi utilizado como forma de avaliacédo
da qualidade da evidéncia e da forca da recomendacdo da utilizacdo da tecnologia em questdo
(Guyatt et al., 2008). A classificacdo inicial da qualidade da evidéncia é definida a partir do
delineamento dos estudos, sendo que o0 ensaio clinico randomizado é o delineamento de estudo mais
adequado para questfes relacionadas a intervencdo. A partir da classificacdo inicial sdo avaliados
critérios que podem reduzir ou elevar o nivel de evidéncia (risco de viés, inconsisténcia, evidéncia
indireta, imprecisdo, viés de publicacdo) (Brasil, 2014). O sistema GRADE classifica as
recomendacdes como fortes ou fracas e tem sido utilizada como referéncia por diversas agéncias. A
qualidade das provas € apresentada pelas letras A (alta qualidade), B (moderada), C (baixa) e D
(muito baixa). A for¢a da recomendacéo varia de 1 (forte) a 2 (fraca).

Resultados dos estudos selecionados

O resultado do processo de busca, identificacdo e selecdo de estudos encontra-se detalhado no
fluxograma a seguir, segundo diretrizes do “Preferred Reported Items for Systematic Reviews and
Meta-Analysis” (PRISMA) (Moher et al., 2010).
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A Tabela 1 detalha as principais caracteristicas dos estudos selecionados. Todos o0s estudos
selecionados apresentavam desenho do tipo ensaio clinico de grupo Unico (antes-depois), no qual os
pacientes recebiam inicialmente o tratamento com proétese total convencional e depois recebiam o
tratamento com overdenture retida por implante unitario. Como todos os participantes receberam a
mesma intervencdo e a estimativa do efeito do tratamento foi medida pela diferenca entre os
resultados antes e depois de tratamento (efeito intra-individuo). Houve grande variacdo entre os
estudos no que se refere ao periodo de seguimento (3 meses até 6 anos), tamanho da amostra
(todos com amostras relativamente pequenas), sistemas de implantes e de retencdo, protocolo
cirargico (1 e 2 estagios) e carregamento do implante (convencional, imediato e precoce). A sobrevida
do implante foi considerada satisfatéria, independentemente das variacdes de materiais, técnicas e
desenho do estudo. Embora as taxas de falha tenham sido baixas, estudos que utilizaram protocolo
de carga imediata relataram um maior risco de falha precoce do implante apds carregamento
(Liddelow & Henry, 2010).

O efeito incremental positivo da overdenture unitéria sobre o tratamento convencional (intervencéo de
referéncia) foi verificado em todos os estudos de grupo Unico, independentemente do sistema de
implantes e retencao, protocolo cirdrgico e carregamento.

)

'!_o';. Busca eletrdnica
8 {Pubmed = 207; Scopus = 1137; Exclusdo de estudos duplicados ou
= Lilacs = 7) — irrelevantes
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e
—_—
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Figura 3. Fluxograma das etapas de selecéo dos estudos
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Tabela 1. Caracteristicas dos estudos selecionados

Sistema(s) de . Protocolo Carregamento do Ndmero Tempo de Taxa de perda % sobrevida
Ano Pais Grupos de tratamento . Sistema(s) de retengéo . . . de .
Autores implante(s)* cirdrgico implante . follow-up do implante apos carga
pacientes
Cordioli et al. 1997 Italia Grupo Unico (antes- 3i implant O’ring/Ball attachment 2 estagios Convencional 21 até 5 anos 0/15 100
depois)
(PTC—OVER-1)
Krennmair & Ulm 2001 Austria Grupo Unico (antes- IMZ and Frialit-2 implants Ball attachment 2 estagios Convencional 9 até 1.5 0/9 100
depois) anos
(PTC—OVER-1)
Liddelow & Henry 2010 Austrélia Grupo Unico (antes- Branemark Machined / O’ring/Ball attachment 1 estégio Imediato 32 3 anos 3/30 90
depois) TiUnite implants
(PTC—OVER-1)
Cheng et al. 2012 China Grupo Unico (antes- Straumann standard Magnetic and Locator 1 estégio Convencional 13 3 meses 0/13 100
depois) implant attachments
(PTC—OVER-1)
Passia et al. 2014 Alemanha  Grupo Unico (antes- Camlog Implant Gold matrix/Ball le2 Precoce 11 6 anos 0/10 100
depois) attachment estagios

(PTC—OVER-1)

PTC - Prétese Total Convencional; OVER-1 — Overdenture retida por implante unitario

* 3i, Implant Innovations Inc., Palm Beach Gardens, FL; IMZ, Interpore International, Irvine, CA; Frialit-2, Friatec, Mannheim, Germany; Branemark Mk Il TiUnite, Nobel Biocare AB; Straumann Solid Screw, SLA surface, Straumann Canada;

Camlog Biotechnologies, Basel, Switzerland; Zimmer Dental Inc., Carlsbad, CA, USA
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Eventos de manutencdo foram considerados como problemas menores, geralmente restritos ao
afrouxamento esporadico do pilar e substituicdo peridédica da matriz de retengdo. Fratura na regido da
linha mediana foi reportada como a complicacdo protética mais incidente (Kronstrom et al., 2014;
Passia et al., 2014).

Satisfacéo do paciente

Os indices de satisfacdo medidos em escala visual analégica de 0-100 apresentaram melhora
acentuada relacdo aos niveis pré-tratamento em varios parametros de conforto oral e funcéo
(Cordioli et al., 1997; Krennmair & Ulm, 2001; Liddelow & Henry, 2010). Os niveis de satisfacéo
elevados mostrados no curto prazo eram susceptiveis de serem mantidos nos acompanhamento
subsequentes (Cordioli et al., 1997). Foram comumente relatadas queixas dos pacientes, tais
como problemas funcionais durante a fala, mastigacdo ou sorriso, mordedura de labio e/ou
bochecha, as quais foram acentuadamente reduzidas apos a conexao da overdenture (Krennmair
& Ulm, 2001). Houve melhora moderada na eficiéncia mastigatéria apds a conexdo do implante,
medida pelo teste com peneiras (Cheng et al., 2012) ou pela capacidade subjetiva de mastigacao
avaliada em uma escala visual analdgica (Passia et al., 2014).

No estudo de Krennmair & Ulm (2001) nove pacientes com idade média de 82,2 anos foram
submetidos a colocagdo de um implante enddsseo na regido de sinfise mandibular e ancoragem
de uma prétese total usando um encaixe do tipo bola. Exames de recall padronizados, incluindo a
resposta do paciente foram realizadas em intervalos de 3 a 6 meses por um periodo de 1,5 anos.
Verificou-se que a fixacdo com um Unico implante levou a uma melhoria significativa na satisfacao
subjetiva do paciente (P <0,01) e uma reducéo significativa nos sintomas relatados (P <0,01).

Liddellow & Henry (2010) avaliaram a mudanga na satisfagdo com a prétese mandibular antes
e apos a instalacdo do implante para overdenture utilizando uma escala analdgica visual para 10
questdes, abrangendo cinco categorias: satisfagdo geral, vida social, mastigagdo de alimento
duro, conforto e ajuste. Os questionarios foram preenchidos por todos 0s pacientes no pré-
tratamento, e 3, 12 e 36 meses e apds a colocacdo do implante. Os resultados mostraram uma
melhora acentuada em todos os parametros de conforto oral e funcdo de protese, sendo que a
manutencdo deste nivel de satisfacdo continuou até o acompanhamento de 36 meses. Uma
melhoria significativa (P> 0,05) em todos os parametros foi observado a partir do pré-tratamento
para todas as avaliagfes subsequentes.

Qualidade de vida relacionada a saude oral

O estudo de Passia et al. (2014) avaliaram a qualidade de vida relacionada a condi¢do bucal
dos pacientes no inicio do estudo e em quatro semanas apoés a retencdo da prétese pelo implante.
Utilizaram a versao alema do Oral Health Impact Profile (OHIP-G). O questionario é constituido de
49 itens agrupados em sete dominios. O escore total médio no inicio do estudo e apés a
instalacdo do implante foi de 57,0 e 26,0 pontos, respectivamente. As diferencas foram
significativas (P < 0,01). Para as sub-escalas do OHIP, nenhuma reducdo significativa nos
escores do OHIP foi encontrado para a dor fisica. Todas as outras subescalas foram
significativamente reduzidas.

Complicac®es clinicas longitudinais

Fratura da overdenture foi uma complicacdo frequente, principalmente na linha média sobre a
regido do implante (Liddelow & Henry, 2010; Passia et al., 2014). Liddelow & Henry (2010)
observaram fraturas da base de trés préteses devido a pequena dimensao vestibulo-lingual da
circunferéncia em volta da tampa de retengdo. Sugeriram que a fixacdo da capsula de retengéo
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com resina acrilica autopolimerizdvel em vez de resina temopolimerizavel aumenta o risco de
fraturas de linha média. No estudo de Passia et al (2014) seis protese (55%) fraturaram durante o
periodo de observagdo de 6 anos, sendo que duas proteses (18%) fraturaram duas vezes. Uma
das bases de proéteses fraturadas foi reforcada com uma estrutura metalica durante o reparo.
Entretanto, o tipo de desenho destes estudos (avaliacdo antes-depois) ndo permite a analise
comparativa da ocorréncia de fratura com a utilizacao de protese total convencional.

Na avaliacdo da qualidade dos estudos selecionados ndo foram utilizados os intrumentos de analise
do risco de viés, pois ndo foram classificados como ensaios clinicos randomizados ou estudos de
coorte. A andlise da qualidade da evidéncia foi realizada segundo as recomendac¢fes do Ministério da
Saude, adaptadas de Guyatt & Rennie (Brasil, 2011), conforme mostra a Tabela 2.

Tabela 2. Pardmetros da avaliagdo da qualidade da evidéncia de ensaios clinicos (Brasil, 2011).

Parametros

al., 1997

Cordioli et
Krennmair %
Ulm, 2001
Liddelow &
Henry, 2010
Cheng et al.,
2012
Passia et al.,
2014

O estudo foi randomizado?

Z
Z
Z
=z
Z

A alocacdo dos pacientes nos grupos foi sigilosa?

Z
Z
Z
=z
Z

Os pacientes foram analisados nos grupos aos quais foram
randomizados (a analise foi por intencao de tratar)? NA NA NA NA NA

Os pacientes dos dois grupos eram semelhantes com

relacdo a fatores de prognéstico previamente conhecidos? NA NA NA NA NA
O estudo foi cego? N s NS NS N
Fora a intervencéo experimental, os grupos foram tratados

igualmente? S S S S S
As perdas foram significativas? S N N N N
O estudo apresentou estimativa de precisédo para os efeitos

do tratamento? N N N N N
Os pacientes do estudo sdo semelhantes aos de

interesse? S S N S S
Os desfechos apresentados pelo estudo séo relevantes

clinicamente? S S S S S

Os potenciais conflitos de interesse foram declarados?
N N N N N

S = sim; N = nao; P = parcialmente; ND = nédo disponivel — sem informacdes que permitam avaliacdo; NA =
ndo se aplica.

A Tabela 3 a seguir mostra o resultado da utilizagdo do Sistema GRADE para graduacdo da
gualidade das evidéncias e for¢a das recomendagfes dos estudos para a tecnologia avaliada.
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Tabela 3. Sistema GRADE: “Perfil de evidéncias” para a apresentagdo dos resultados e avaliagdo de qualidade

Avaliagdo da qualidade

Resumo dos achados

Estudo Delineamento Limitagdes Inconsisténcia Evidéncia Imprecisdo Ndmero de Efeito Qualidade Importancia**
metodoldgicas indireta pacientes (GRADE)*
Satisfagdo com a protese
Cordioli et al. Ensaio clinico de Limitagdo grave (1) Alta (2) Ausente Auséncia de medida 21 NI (¥) BAIXA CRITICA
1 grupo de efeito (3)
Krennmair & Ulm Ensaio clinico de Limitagdo grave (1) Alta (2) Ausente Auséncia de medida 9 P<0,01 BAIXA CRITICA
1 grupo de efeito (3)
Liddelow & Henry Ensaio clinico de Limitagdo grave (1) Alta (2) Ausente Auséncia de medida 32 P<0,05 BAIXA CRITICA
1 grupo de efeito (3)
Cheng et al. Ensaio clinico de Limitagdo grave (1) Alta (2) Ausente Auséncia de medida 13 P<0,05 BAIXA CRITICA
1 grupo de efeito (3)
Redugdo nos impactos bucais relacionados a qualidade de vida
Passia et al. Ensaio clinico de Limitagdo grave (1) Alta (2) Ausente Auséncia de medida 11 NI (¥) BAIXA CRITICA
1 grupo de efeito (3)
Complicagdes clinicas (fratura da prétese mandibular)
Liddelow & Henry Ensaio clinico de Limitagdo grave (1) Alta (2) Ausente Auséncia de medida 32 NA (X) BAIXA POUCO
1 grupo de efeito (3) IMPORTANTE
Passia et al. Ensaio clinico de Limitagdo grave (1) Alta (2) Ausente Auséncia de medida 11 BAIXA POUCO
1 grupo de efeito (3) IMPORTANTE

(1) Auséncia de randomizagdo; ndo ha grupos de intervengdo e controle avaliados em paralelo; auséncia de cegamento; relato seletivo de desfechos
(2) Diferentes tempos de seguimento, forma de mensuragdo dos desfechos, critérios de entrada e auséncia de analise de subgrupos

(3) Resultados das comparacGes apresentadas na forma de diferengas intra-grupo baseadas em valores de P
* O sistema GRADE classifica a qualidade da evidéncia em quatro niveis: alto, moderado, baixo e muito baixo; os estudos selecionados apresentam baixa qualidade de evidéncia com base nas
limitagdes metodoldgicas, inconsisténcias e imprecisao

** Importancia relativa dos desfechos para o processo de decisdo
(¥) NI — N&o informado
() NA — N3o aplicavel
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Com base na identificacdo e avaliacdo das evidéncias disponiveis, a classificacdo do nivel de
evidéncia de acordo com o critério GRADE foi MUITO BAIXA (D), ou seja, a confianca na estimativa
de efeito é muito limitada, havendo importante grau de incerteza nos achados (ensaios clinicos com
limitacbes graves e/ou séries e relatos de casos). Quanto a forca da recomendacédo, a revisao
concluiu que é FRACA em favor da tecnologia (2), ou seja, o provedor do tratamento deve reconhecer
que diferentes escolhas serdo apropriadas para cada paciente para definir uma deciséo consistente
com os seus valores e preferéncias.

Recomendacbes

Embora os primeiros relatos identificados nesta revisdo sejam datados de ha quase duas décadas
(Cordioli, 1993; Cordioli et al., 1997), ha relativamente poucos estudos sobre o tema, considerando o
namero elevado e crescente de publicacdes na area da implantologia. Além disso, os estudos
publicados fornecem evidéncias insuficientes para comprovar diferencas entre os implantes e
sistemas de retencao, assim como 0s protocolos cirdrgicos e de carregamento. A extensa variagdo no
desenho dos estudos e o alto risco de viés em estudos incluidos podem contribuir para
inconsisténcias, revelando a necessidade de uniformizacdo nos relatérios de ensaios clinicos,
estudos randomizados controlados melhor projetados, maior tempo de acompanhamento e
padronizacdo de protocolos cirdrgicos e protéticos entre os estudos. Um esforgo recente para
melhores estudos foi observado em um registro de ensaio clinico prospectivo (Passia et al., 2014).

No entanto, mesmo considerando as limitacdes dos estudos incluidos, h4 uma clara superioridade da
overdenture unitaria em comparacdo com a prétese total mandibular convencional (Cordioli et al.,
1997; Krennmair & Ulm, 2001; Liddelow & Henry, 2010; Passia et al., 2014). Por outro lado, as
caracteristicas de nao-inferioridade da overdenture unitaria em comparacdo com a protese retida por
2 implantes reportados em estudos de sobrevida do implante (Kronstrom et al., 2014) sugerem que a
overdenture unitéria poderia ser uma alternativa viavel para pacientes com riscos cirirgicos mais altos
elou condicdes de saude deficientes, tais como pacientes em muito idosos, ou em situagdes em que
a simplificacdo da intervencao € desejavel devido a restri¢cdes financeiras. Walton et al. observou que
menores custos de componentes (uma reducdo de aproximadamente 50%) e tempos de tratamento
mais curtos (uma reducéo de aproximadamente 1/4 em cirurgia e 1/10 reducdo em protese) também
foram considerados relevantes (Walton et al., 2009). Nestes casos, evidéncias que demonstrem
claras vantagens de analise custo-efetividade ainda sdo necessarias em estudos futuros.

Os estudos selecionados tiveram amostras relativamente pequenas. No entanto, a maioria destes
ensaios apresentou poder suficiente para detectar diferencas, principalmente para a comparacao
dentro de cada grupo nos estudos de grupo Unico, como um resultado do aumento acentuado na
satisfacao do paciente apds o tratamento quando comparada com a fase de dentadura convencional.
Por outro lado, o tamanho reduzido das amostras limita a investigacdo de efeitos de condicdes
especificas dos pacientes sobre os resultados clinicos e radiograficos, bem como a deteccdo de
fatores de risco gerais e locais importantes. Além disso, nenhum estudo incluido foi classificado como
um estudo de coorte que investiga as ligacdes entre fatores de risco e os resultados de saude e,
portanto, as escalas de Newcastle-Ottawa néo foram utilizadas.

Os cinco estudos selecionados foram classificados como de grupo Unico (single-arm trial). Apesar da
sua simplicidade deste tipo de desenho, inferéncias a partir de ensaios com um Unico braco sdo
limitadas devido & incapacidade de distinguir entre o efeito do tratamento e outros fatores
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inespecificos e dificeis de interpretar a resposta sem um quadro de referéncia para comparacao
(Evans, 2010). Conclusbtes desses estudos podem ser consideradas como evidéncias preliminares da
eficdcia e seguranca do tratamento com overdenture unitaria. Além disso, nenhum instrumento de
avaliacdo de qualidade especifica foi utilizado para os ensaios com um Unico brago e seus resultados
foram avaliados qualitativamente e resumidos nesta reviséo.

Inadequacdes nos relatérios dos estudos selecionados também foi um problema relevante para a
extracao e interpretacdo de dados com a finalidade de uma revisao sistematica, especialmente para
itens essenciais dos estudos. Assim, os resultados favoraveis relatados por quase todos os estudos
devem ser interpretados com cautela, uma vez que a sua avaliacdo da qualidade revelou a
necessidade de melhorar a qualidade metodoldgica e, consequentemente, reduzir o risco de viés. Os
autores devem ser encorajados a relatar o conjunto minimo de recomendacfes para a preparacao e
apresentacdo de relatdrios de ensaios randomizados fornecidos pela declaragdo CONSORT (Schulz
et al., 2010), visando facilitar a comunicacdo completa e transparente dos achados dos estudos e
auxiliar na sua avaliacéao critica e interpretacdo para os clinicos e pesquisadores.

Outras caracteristicas metodologicas devem ser mais bem gerenciadas em estudos futuros, por
exemplo, uma definicdo mais clara dos critérios de inclusdo e recrutamento de pacientes, alocagéo
aleatoria e de reparticdo para os grupos de estudo, e cegamento de avaliadores de resultados. Além
disso, a descricdo clara e a utilizacdo de procedimentos técnicos e clinicos padronizados sao
altamente desejaveis de modo a reduzir a variabilidade entre os estudos. A comparabilidade entre os
estudos seria melhorada através da utilizacdo de protocolos cirdrgicos e de carregamento padrao,
definicdo de valores de corte para a estabilidade do implante de carga imediata, critérios de utilizacdo
e substituicdo da matriz dos sistemas de retencdo, além da utilizacdo de instrumentos validados para
medidas psicométricas, e outros.

A alta proporcao de estudos com alto risco de viés pode afetar as implica¢des clinicas dos resultados
e enfraquecer a confianca nas inferéncias de estudo. A revisdo deste PTC destaca a importancia de
estudos futuros para fornecer evidéncias confiaveis, a fim de confirmar se o tratamento tem a eficacia
esperada em comparagcdo com outros tratamentos concorrentes, com melhora nos resultados de
desfechos centrados no paciente de usuarios de proteses totais mal adaptados. E também necessario
confirmar os resultados favoraveis em relagdo a sobrevivéncia do implante e manutencéo protética a
longo prazo, quando comparada com overdentures retidas com um maior nimero de implantes. Da
mesma forma, evidéncias de andlise econdmica também sdo desejaveis para orientar as decisdes
clinicas e classificar diferentes estratégias de tratamento, através da definicdo de prioridades de
financiamento ou maximizar o beneficio de salde para a populacdo-alvo.

Recomendacbes relativas a estudos futuros também podem ser feitas. H4 uma necessidade de
evidéncias convincentes adicionais derivadas de ensaios clinicos randomizados rigorosamente
planejados e produzidos, bem como os relatérios subsequentes contendo descrices de todos os
aspectos da metodologia de estudo, permitindo a possibilidade de uma avaliagdo e interpretacao
sistemética dos resultados. No entanto, os resultados de estudos clinicos sugerem efeitos positivos
globais da overdenture, acrescentando uma nova e menos dispendiosa alternativa de tratamento para
a mandibula desdentada com implicacbes para a prética clinica de rotina, incluindo-se sua
incorporagdo como tecnologia terapéutica no ambito do SUS.

A partir das evidéncias identificadas e avaliadas no presente PTC, a recomendacao para a tecnologia
foi considerada é fraca em favor da tecnologia. Desta forma, recomenda-se 0 uso criterioso da
overdenture mandibular retida por implante unitario em situa¢des clinicas especificas, particularmente
em casos de pacientes idosos, com dificuldade consideravel de adaptacdo funcional a prétese
convencional mandibular ou com restricdo a procedimentos cirdrgicos extensos.
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